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Xoanacyl (kompleks koordynacyjny cytrynianu zelaza)
Przeglad wiedzy na temat leku Xoanacyl i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Xoanacyl i w jakim celu sie go stosuje

Xoanacyl jest lekiem stosowanym w leczeniu wysokiego stezenia fosforanow we krwi i niedoboru zelaza
(braku zelaza) u 0s6b dorostych z przewlektg chorobg nerek.

Substancjg czynng zawartg w leku Xoanacyl jest kompleks koordynacyjny cytrynianu zelaza.
Jak stosowa¢ lek Xoanacyl

Lek Xoanacyl jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego trzy razy na dobe podczas
positku lub bezposrednio po positku.

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno by¢ prowadzone pod nadzorem lekarza majgcego
doswiadczenie w leczeniu pacjentéow z chorobg nerek.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Xoanacyl znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Xoanacyl

U pacjentow z przewlekig chorobg nerek organizm ma trudnosci z usuwaniem fosforandéw. Ponadto
moze takze wystepowac niski poziom Zelaza. Substancja czynna leku Xoanacyl, kompleks
koordynacyjny cytrynianu zelaza, zawiera zelazo. Po podaniu doustnym czes$c¢ zelaza wchtania sie przez
komorki jelit. Nastepnie zelazo przedostaje sie do krwiobiegu i jest transportowane do komoérek, ktére
je magazynuja lub wykorzystuja. Zelazo, ktdre nie zostato wchioniete, wigze sie w jelitach z
fosforanem z pozywienia, tworzac zwigzek, ktory jest nastepnie wydalany z katem. W rezultacie lek
Xoanacyl pomaga przywrdcic¢ prawidtowe stezenie zelaza i utrzymac nizsze stezenie fosforanow we
krwi.

Korzysci ze stosowania leku Xoanacyl wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych lek Xoanacyl poréwnywano z placebo (leczeniem pozorowanym) u 0sob
dorostych z przewlektg choroba nerek, ktére nie wymagaty dializy. Dializa to metoda usuwania
niepozadanych substancji i nadmiaru ptynéw z krwi, gdy nerki nie pracujg wystarczajaco sprawnie.
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W pierwszym badaniu z udziatem 149 pacjentéw z niedoborem zelaza i wysokim poziomem fosforandw
we krwi ilo$¢ zelaza zgromadzonego w organizmie (okreslana jako wysycenie transferryny) po 12
tygodniach leczenia zwiekszyta sie o okoto 10% u o0séb, ktéorym podawano lek Xoanacyl, natomiast
zmniejszyta sie o okoto 1% u 0s6b otrzymujacych placebo. W tym samym czasie poziom fosforanéw
we krwi ulegt zmniejszeniu o 0,7 mg/dl u pacjentéw otrzymujacych lek Xoanacyl i 0 0,2 mg/dl u
pacjentéw otrzymujacych placebo.

W drugim badaniu z udziatem 234 pacjentow, gtdwnie z niedoborem zelaza, stezenie hemoglobiny
(biatka w krwinkach czerwonych, ktére przenosi tlen w organizmie) wzrosto o co najmniej 1 g/dl w
dowolnym momencie w ciggu 16 tygodni leczenia u okoto 52% (61 ze 117) pacjentéow otrzymujgcych
lek Xoanacyl, w porownaniu z okoto 19% (22 ze 115) pacjentéw otrzymujacych placebo.

W trzecim badaniu gtédwnym uczestniczyto 441 oséb dorostych z przewlektg chorobg nerek, ktore
wymagaty dializy i u ktérych wystepowat wysoki poziom fosforanu we krwi. Lek Xoanacyl byt co
najmniej tak samo skuteczny w zmniejszaniu poziomu fosforanéw we krwi po 12 tygodniach leczenia
jak weglan sewelameru (inny lek stosowany do obnizania poziomu fosforandw we krwi): odnotowano
spadek o okoto 2,0 mg/dl w przypadku stosowania leku Xoanacyl i 2,2 mg/dl w przypadku stosowania
weglanu sewelameru.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Xoanacyl

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Xoanacyl znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xoanacyl (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to biegunka i odbarwienie stolca.

Leku Xoanacy! nie wolno stosowac u pacjentéw z czynng chorobg zotadka lub jelit lub chorobami
prowadzacymi do gromadzenia sie zelaza w organizmie, takimi jak hemochromatoza (dziedziczna
choroba, w ktérej zelazo stopniowo gromadzi sie w organizmie i moze powodowac uszkodzenie stawdéw
i narzaddéw).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Xoanacyl w UE

Agencja uznafa, ze lek Xoanacyl jest skuteczny w obnizaniu stezenia fosforanow we krwi u 0sob
dorostych z przewlektg chorobg nerek oraz ze ma rowniez pozytywny wptyw na niedobér zelaza. Profil
bezpieczenstwa leku Xoanacyl jest mozliwy do kontrolowania.

W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Xoanacyl
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Xoanacyl

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Xoanacyl w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Xoanacyl sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Xoanacyl sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Xoanacyl

Dalsze informacje dotyczace leku Xoanacyl znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xoanacyl.
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